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Carmustine medac! (karmustin)
Prehlad o lieku Carmustine medac a preco bol povoleny v EU

Co je liek Carmustine medac a na ¢o sa pouziva?

Carmustine medac je liek proti rakovine, ktory sa pouziva v monoterapii alebo spolu s dalsimi liekmi
proti rakovine a terapiami na lieCbu tychto druhov rakoviny:

e nadory mozgu, ktoré vznikaju priamo v mozgu, aj karcinomy, ktoré sa do mozgu rozsirili z inych
Casti tela (metastatické nadory mozgu),

e Hodgkinov lymfém a non-Hodgkinove lymfémy, druhy rakoviny, ktoré vznikaju z bielych krviniek.
Liek sa pouziva v pripade, ze zaciatoc¢na lieCba nebola ucinna alebo sa rakovina vratila,

e nadory Zaludka a Criev,
e maligny melanom (typ rakoviny koze).

Liek Carmustine medac sa pouziva aj ako tzv. podporna liecba pred transplantaciou vlastnych
hematopoetickych progenitorovych buniek pacienta (nezrelych buniek, ktoré dokazu produkovat bunky
krvi) na lie¢cbu Hodgkinovho lymfému a non-Hodgkinovych lymfémov. Pouziva sa na vycistenie kostnej
drene pacienta a vytvorenie priestoru pre transplantované bunky.

Liek Carmustine medac obsahuje lieCivo karmustin a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Carmustine medac obsahuje rovnaké liecivo a Ucinkuje rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom Carmubris. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza
v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Carmustine medac pouziva?

Liek Carmustine medac sa podava formou infuzie (na kvapkanie) do Zily. Liek sa musi podavat pod
dohladom lekara, ktory ma sklsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine, a vydaj lieku je viazany na
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lekarsky predpis. V pripade lieCby rakoviny sa davka vypocitana na zaklade hmotnosti a vysky pacienta
podava s odstupom aspofi 6 tyzdriov a ma sa upravit podla poétu krviniek pacienta.

Ak sa liek Carmustine medac pouziva ako podporna lieCba, podava sa pred transplantaciou buniek.

Viac informécii o pouziti lieku Carmustine medac si precitajte v pisomnej informécii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Carmustine medac Gcinkuje?

Karmustin, liecivo tohto lieku, je druh lieku proti rakovine, ktory je znamy ako alkyla¢né cinidlo.
Narusa normalnu funkciu a opravu DNA a RNA, teda genetickych pokynov, ktoré bunky potrebuju, aby
mohli fungovat a mnozit sa. KedZe rakovinové bunky zvyéajne rastll a mnozia sa viac nez normalne
bunky, su citlivejSie na pésobenie tohto lieku. Tym, Ze karmustin poskodzuje DNA rakovinovych
buniek, pomaha pri ich usmrteni a brani rastu a Sireniu rakoviny. Ak sa karmustin pouziva ako
podporna lie¢ba, pomaha vycdistit bunky kostnej drene pacienta, pretoze sa rozmnozuju rychlejsie ako
normalne bunky a su preto citlivejsie na pésobenie lieku.

Ako bol liek Carmustine medac skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva karmustin v schvélenych pouZitiach ako lieku proti
rakovine, sa uz vykonali pri referenénom lieku Carmubris, a nemusia sa opakovat pre liek Carmustine
medac.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Carmustine medac spolo¢nost predloZila Studie o kvalite. Nebolo
potrebné vykonat tzv. $tddie biologickej rovnocennosti na preskiimanie toho, ¢i sa liek Carmustine
medac vstrebdva podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieciva v krvi. Je to preto,
ze liek Carmustine medac sa podava ako inflzia do Zily, takZe lieCivo sa dostava priamo do krvného
obehu.

V pripade pouzitia lieku ako podpornej lieCby, kedZe liek Carmubris nie je schvaleny na toto pouzitie,
spolo¢nost predloZila Gdaje z lekarskej literattry.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Carmustine medac?

KedZe liek Carmustine medac je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako
v pripade referen¢ného lieku pre jeho schvalené indikacie.

V pripade pouzitia lieku ako podpornej lieCby sa na zéklade Udajov z literatiry ukazalo, zZe liek
Carmustine medac je Ucinny pri priprave pacientov s Hodgkinovym lymfémom a non-Hodgkinovymi
lymfémami na transplantaciu ich vlastnych hematopoetickych progenitorovych buniek. Predlozené
Udaje vSak neboli dostato¢né na preukazanie Ucinnosti u pacientov s inymi typmi rakoviny a u tych,
ktori maju postupit transplantaciu buniek od darcu.

Vedlajsie ucinky v pripade, Ze sa liek Carmustine medac pouziva ako podporna liecba, su
vo vSeobecnosti v stilade s Uc¢inkami pozorovanymi pri inych pouzitiach.

Preco bol liek Carmustine medac povoleny v EU?

Eurépska agentlra pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poZiadavkami EU bolo preukézané, Ze liek
Carmustine medac je porovnatelny s liekom Carmubris. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade
lieku Carmubris, prinos lieku Carmustine medac je pri lieCbe rakoviny vacsi nez identifikované rizika

a mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Ak sa liek pouziva ako podporna liecba, pre ktoru liek Carmubris nie je povoleny, agentura
poznamenala, ze liecivo lieku Carmustine medac sa pouziva desatrocia ako sucast réznych podpornych
rezimov a ze jeho Gdinnost bola stanovena. Jeho bezpecnostny profil pri tomto pouziti je podobny
profilu pozorovanému pri inych pouzitiach. Agentura preto rozhodla, Ze prinos lieku Carmustine medac
prevysuje jeho rizikd ako podpornej lieCby u pacientov s Hodgkinovym lymfomom a non-Hodgkinovymi
lymfémami pred transplantaciou ich vlastnych hematopoetickych progenitorovych buniek.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Carmustine medac?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Carmustine medac boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Carmustine medac sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Carmustine medac sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Carmustine medac

Lieku Carmustine medac bolo dna 18. jula 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej anii. Nazov lieku bol 13. septembra 2023 zmeneny na Carmustine medac.

Dalsie informécie o lieku Carmustine medac sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/carmustine-medac.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2023
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